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Резюме: Гастроезофагеалната рефлуксна болест (ГЕРБ) е често срещано заболяване. Най-ефективното лече-
ние на ГЕРБ е инхибитор на протонната помпа (ИПП). Целта на това изследване е да се установят налич-
ните на българския фармацевтичен пазар ИПП и да се направи анализ разход-минимизация при лечение на 
рефлуксен езофагит с ИПП. Резултатите показват, че в България ИПП са представени от 53 фармацевтични 
продукта с международни непатентни наименования (INN) omeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole 
и esomeprazole. В анализа разход-минимизация са избрани само тези лекарства и дозови форми, за които е 
доказана терапевтична еквивалентност в клинични проучвания. Лекарствата с INN omeprazole 20 mg/дневно, 
lansoprazole 30 mg/дневно, pantoprazole 40 mg/дневно и esomeprazole 20 mg/дневно за 8-седмично лечение осигу-
ряват сравнима ефикасност от 85%, 86%, 89% и 87%, съответно. Разходите за 8-седмично лечение варират в 
голям диапазон: от 7,17 лв. до 40,48 лв. В най-висока степен разход-спестяващо лечение на ГЕРБ у нас може да 
се постигне чрез лекарствени продукти на pantoprazole. В заключение, чрез правилен избор на лекарство може 
да се постигне разход-спестяваща терапия на езофагита при ГЕРБ.
Ключови думи: анализ разход-минимизация, гастроезофагеална рефлуксна болест, инхибитори на протонната 
помпа, България
Summary: Gastroesophageal reflux disease (GERD) is a common disorder. The most effective treatment for GERD is a 
proton pump inhibitor (PPI). The aim of this study was to find out the available on the Bulgarian pharmaceutical market 
PPI and to conduct a cost-minimization analysis for the treatment of reflux esophagitis with PPI. The results showed 
that in Bulgaria the PPI were presented by 53 pharmaceutical products with international nonproprietary names (INN) 
omeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole and esomeprazole. In the cost-minimization analysis, only those 
drugs and dosage forms were chosen for which therapeutic equivalence had been proven in clinical trials. Drugs with 
INN omeprazole 20 mg daily, lansoprazole 30 mg daily, pantoprazole 40 mg daily and esomeprazole 20 mg daily a for 
8-week treatment had a comparable efficacy of 85%, 86%, 89% and 87%, respectively. The cost of treatment varied to 
a high extent: from 7,17 BGN to 40,48 BGN. The most cost-saving treatment of GERD in our country can be achieved 
by drug products of pantoprazole. In conclusion, a cost-saving therapy of esophagitis in GERD might be conducted by 
a proper choice of the drug.
Keywords: cost-minimization analysis, gastroesophageal reflux disease, proton pump inhibitors, Bulgaria
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Въведение
Анализът	 разход-минимизация	 се	 прилага	 за	
сравняване	на	разходите	за	терапия	на	дадено	
заболяване,	 когато	 е	 доказано,	 че	 резултатите	




минимизация	 е	 изискването	 за	 терапевтична	
еквивалентност	на	лекарствата.	
На	фармацевтичния	пазар	лекарствените	про-
дукти	 са	 два	 вида:	 оригинални	 и	 генерични.	




същата	 биоеквивалентност	 като	 оригиналния	







еквивалентност	 означава	 същото	 количество	
от	същото	активно	вещество(а)	в	същата	лекар-





фармакокинетичното	 поведение	 означава	 ед-
наквост	в	клиничния	отговор.
Гастроезофагеалната	рефлуксна	болест	(ГЕРБ),	










болест	 (ГЕРБ)	 се	 предпочита,	 защото	 обеди-
нява	 клиничните	 прояви	 на	 рефлукса	 на	 сто-
машно	 съдържимо	 и	 последващия	 рефлуксен	
езофагит.	
Лечението	на	рефлукса	и	рефлуксния	езофагит	
цели	 неутрализиране	 или	 потискане	 на	 про-





Протонната	 помпа	 (Н+/К+-АТФ-аза)	 в	 сто-
маха	 участва	 в	 производството	 на	 солна	 ки-
селина.	 Инхибиторите	 на	 протонната	 помпа	








в	 България,	 да	 се	 установят	 техните	 дозови	
форми	и	цени,	да	се	открият	доказателства	за	












1. Общ преглед на наличните в България 




pantoprazole,	 rabeprazole	 и	 esomeprazole.	 По-
долу	 е	 представена	 таблица,	 в	 която	 са	 пред-
ставени	всички	регистрирани	в	България	ИПП	
със	съответно	търговско	наименование,	прите-
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Таблица 1. Регистрирани в България лекарствени продукти от групата на ИПП




Брой единици в 
опаковка
Притежател на разрешението за употреба
Bioprazol Omeprazole 20 28 Инбиотех	ООД,	България
Bioprazol Omeprazole 20 1 Инбиотех	ООД,	България
Gastrocid Omeprazole 20 1 Актавис	EАД,	България
Gastrocid Omeprazole 10 28 Актавис	EАД,	България
Helicid Omeprazole 20 28 Zentiva	k.s.,	Чешка	република
Helicid Omeprazole 20 1 Zentiva	k.s.,	Чешка	република
Omeprazid Omeprazole 20 1 Нобел	Фарма	ЕООД,	България
Omeprazol	Genericon Omeprazole 20 28 ЕКОФАРМ	ГРУП	АД,	България.
Omeprazol	Accord Omeprazole 20 30 Accord	Healthcare	Limited,	 
Обединено	Кралство
Omeprazol	Accord Omeprazole 40 1 Accord	Healthcare	Limited,	 
Обединено	Кралство
Omeprazol	Stada Omeprazole STADA	Arzneimttel	AG
Probitor Omeprazole 20 30 Sandoz	d.d.,	Словения
Probitor Omeprazole 20 1 Sandoz	d.d.,	Словения
Probitor Omeprazole 20 28 Sandoz	d.d.,	Словения
Probitor	Normacid Omeprazole 20 7 Sandoz	d.d.,	Словения
Probitor	Normacid Omeprazole 20 1 Sandoz	d.d.,	Словения
Sopral Omeprazole 20 28 Софарма	АД,	България
Sopral Omeprazole 20 1 Софарма	АД,	България
Ulcoprol Omeprazole 20 30 Актавис	EАД,	България
Ultop Omeprazole 20 1 KRKA,	d.d.,	Словения
Ultop Omeprazole 20 28 KRKA,	d.d.,	Словения
Emanera Esomeprazole 40 7 KRKA,	d.d.,	Словения
Emanera Esomeprazole 20 28 KRKA,	d.d.,	Словения
Emanera Esomeprazole 40 1 KRKA,	d.d.,	Словения
Emanera Esomeprazole 20 1 KRKA,	d.d.,	Словения
Esomeprazole	Accord Esomeprazole Accord	Healthcare	Limited,	 
Обединено	Кралство
Esomeprazole	Cipla Esomeprazole Cipla	Limited
Esmerol Esomeprazole 40 1 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България
Esmerol Esomeprazole 20 1 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България
Helides Esomeprazole 20 28 Zentiva	k.s.,	Чешка	република
Helides Esomeprazole 40 1 Zentiva	k.s.,	Чешка	република
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Gastrocid	Eso Esomeprazole 20 1 Актавис	EАД,	България
Meprezor Esomeprazole 20 28 Sandoz	d.d.,	Словения
Meprezor Esomeprazole 40 1 Sandoz	d.d.,	Словения
Meprezor Esomeprazole 20 1 Sandoz	d.d.,	Словения
Mesopral Esomeprazole 40 28 Pharmaceutical	Works	Polfarma	S.A.,	Полша
Mesopral Esomeprazole 20 28 Pharmaceutical	Works	Polfarma	S.A.,	Полша
Nexium Esomeprazole 20 7 Astra	Zeneca	AB,	Швеция
Nexium Esomeprazole 20 1 Astra	Zeneca	AB,	Швеция
Nexium Esomeprazole 40 7 Astra	Zeneca	AB,	Швеция
Nexium Esomeprazole 40 1 Astra	Zeneca	AB,	Швеция
Nexopral Esomeprazole 20 28 Софарма	АД,	България
Nexopral Esomeprazole 40 1 Софарма	АД,	България
Nexopral Esomeprazole 20 1 Софарма	АД,	България
Ormus Esomeprazole 20 28 STADA	Arzneimttel	AG
Ormus Esomeprazole 40 1 STADA	Arzneimttel	AG
Ormus Esomeprazole 40 10 STADA	Arzneimttel	AG
Refluhend Esomeprazole 20 30 Alvogen	IРСо	S,ar.l,	Люксембург.
Refluhend Esomeprazole 40 30 Alvogen	IРСо	S,ar.l,	Люксембург.
Lansoprol Lansoprazole 30 28 Нобел	Фарма	ЕООД,	България
LanzAcid Lansoprazole 30 30 Чайкафарма	Висококачествените	лекарства	АД,	
България
Lanzul Lansoprazole 30 1 KRKA,	d.d.,	Словения
Rapilasole Lansoprazole 30 1 Актавис	EАД,	България
TevaLans Lansoprazole 30 28 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България
Acidwell Pantoprazole 20 7 Sandoz	d.d.,	Словения
Acidwell Pantoprazole 20 1 Sandoz	d.d.,	Словения
Helix Pantoprazole 40 28 Ейсфарма	ООД,	България
Controloc Pantoprazole 20 1 Nycomed	GmbH,	Германия.
Controloc Pantoprazole 40 1 Nycomed	GmbH,	Германия.
Noacid Pantoprazole 40 28 EGIS	Pharmaceuticals	PLC,	Унгария
Noacid Pantoprazole 20 28 EGIS	Pharmaceuticals	PLC,	Унгария
Panrazol Pantoprazole 40 30 Актавис	EАД,	България
Pantoprazole	
Aurobindo
Pantoprazole 20 30 Aurobindo	Pharma	(Malta)	Limited,	Малта
Pantoprazole	
Aurobindo
Pantoprazole 40 30 Aurobindo	Pharma	(Malta)	Limited,	Малта
Panrazol	Control Pantoprazole 20 1 Актавис	EАД,	България
Nolpaza Pantoprazole 20 28 KRKA,	d.d.,	Словения
Nolpaza Pantoprazole 20 1 KRKA,	d.d.,	Словения
Nolpaza Pantoprazole 40 1 KRKA,	d.d.,	Словения




Pantoprazole 40 1 Aurobindo	Pharma	(Malta)	Limited,	Малта.
Pantoprazol	Krka Pantoprazole 20 30 KRKA,	d.d.,	Словения
Pantoprazol	Krka Pantoprazole 40 30 KRKA,	d.d.,	Словения
Pantoprazole-
Tchaikapharma
Pantoprazole   Чайкафарма	Висококачествените	лекарства	АД,	
България
Pantopreazole	Accord Pantoprazole   Accord	Healthcare	Limited,	Обединено	Кралство
Pantul Pantoprazole 40 1 G.	L.	Pharma	GmbH,	Австрия
Prazolid Pantoprazole 20 1 ЕКОФАРМ	ГРУП	АД,	България.
Prazolpan Pantoprazole 40 30 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България
Prazolpan Pantoprazole 20 30 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България
Pulcet Pantoprazole 40 28 Нобел	Фарма	ЕООД,	България
Acilesol Rabeprazole 20 1 Актавис	EАД,	България
Rabeprazole	
Pharmanel
Rabeprazole   Neo	Balkanika	OOD
Zulbex Rabeprazole 10 30 KRKA,	d.d.,	Словения
Zulbex Rabeprazole 20 30 KRKA,	d.d.,	Словения
Rabioxin Rabeprazole 20 1 Инбиотех	ООД,	България
Rabezol Rabeprazole 10 30 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България
Rabezol Rabeprazole 20 30 Тева	Фармасютикълс	България	ЕООД,	България




























































































































































































































































Фиг. 1. Брой лекарствени продукти от групата на ИПП, предлагани от  
различни фармацевтични компании на българския фармацевтичен пазар
16
Health Economics and Management Copyright © Publishing House „Steno“ − Varna, 2001−2018
2. Доказателства за терапевтичен ефект 
на лекарствени продукти от групата на 






лечението	 с	 тези	лекарства	 [3].	В	резултат	на	
анализa	се	установява,	че	всички	ИПП	са	ви-
сокоефективни	 за	 редуциране	 на	 стомашните	
киселини	и	по	този	начин	помагат	при	лечени-
ето	на	уврежданията	на	хранопровода,	причи-
нени	 от	 гастроезофагелния	 рефлукс.	 Общите	
доказателства	 от	 проучванията,	 сравняващи	
















20	mg	 дневно	 (77%).	 Относително	 нисък	 е	 и	
процентът	на	излекуване	от	rabeprazole	20	mg	
дневно	(82%).	
Таблица 2. Kлинична ефикасност на различните ИПП по данни на Consumer Reports [4]
Международно наименование 
(INN) и дневна доза
Подобрение на симп-
томите за 4-седмично 
лечение
(среден% пациенти и 
диапазон)
Излекуване на езофагита 
при 8-седмично лечение




Esomeprazole	20	mg Няма	данни 87	(84-91) 87
Esomeprazole	40	mg 73	(65-82) 90	(88-92) 93
Lansoprazole	30	mg 70	(61-80) 86	(83-90) 91
Omeprazole	20	mg 65	(54-76) 85	(81-88) 86-92
Pantoprazole	20	mg 77	(70-84) 77	(65-88) 55-86
Pantoprazole	40	mg 72	(62-83) 89	(86-92) 78
Rabeprazole	20	mg 69	(52-86) 82	(76-89) 89
3. Провеждане на анализа разход-миними-
зация на лечение на ГЕРБ с ИПП 
Лекарствените	 режими	 с	 относително	 висок	
и	 относително	 нисък	 клиничен	 резултат	 са	
изключени	 при	 провеждане	 на	 анализа	 раз-
ход-минимизация,	тъй	като	не	удовлетворяват	
изискването	 за	 еквивалентност	 на	 терапев-
тичния	ефект.	В	анализа	разход-минимизация	
за	 излекуване	 на	 езофагита	 при	 8-седмично	
лечение	 са	 включени	 следните	 лекарства	 и	
дози,	които	имат	сходна	клинична	ефикасност:	
omeprazole	 20	 mg	 (85%),	 lansoprazole	 30	 mg	
(86%),	pantoprazole	40	mg	(89%)	и	esomeprazole	
20	mg	(87%).
Цените	 на	 медикаментите	 в	 изследването	 са	
регистрирани	 от	 системата	 на	 „Фармнет“	АД	
като	 цени	 на	 търговец	 на	 едро	 с	 ДДС,	 акту-
ални	 на	 10.01.2017	 г.	 В	 анализа	 са	 включени	
всички	лекарствени	продукти	с	международни	
непатентни	 наименования	 (INN)	 omeprazole,	
lansoprazole,	 pantoprazole	 и	 esomeprazole	 в	
посочените	 по-горе	 дозировки.	 Пресмятана	 е	
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Като	 пръв	 въведен	 за	 употреба	 от	 групата	 на	
ИПП,	 omeprazole	 заема	 основно	 място	 сред	
предпочитанията	на	специалистите.	Има	общо	
9	 лекарствени	 продукта	 с	 международно	 не-
патентно	 наименование	 omeprazole,	 като	 при	
всички	тях	дозовата	форма	е	20	mg.	Omeprazole	






Lansoprazole	 е	 вторият	 въведен	 за	 употре-
ба	ИПП.	На	пазара	в	България	е	наличен	под	





пата,	 който	 има	 значителна	 популярност.	 На	
пазара	 са	 налични	 11	 лекарствени	 продукта	






Esomeprazole	 е	 последният	 открит	 и	 регис-
триран	представител	от	групата	на	ИПП.	Като	








лични	 лекарствени	продукта,	 като	 общо	фор-
мите,	 включващи	 различна	 дозировка	 и	 брой	
единици,	 са	 22.	 Ценовият	 диапазон	 за	 курс	












увеличаването	 на	 потреблението	 на	 здравни	







на	медицинска	 помощ,	 така	 и	 за	 лекарствени	




голяма	 разлика	 в	 цената	 на	 различните	 пред-






са	 по-достъпна	 алтернатива	 на	 оригиналните	
медикаменти.	 По	 отношение	 на	 критериите	
за	 качество,	 безопасност	и	 ефективност	 гене-
ричните	лекарства	би	трябвало	да	са	идентич-
Таблица 3. Данни за клинична ефикасност на различните ИПП и ценови диапазон на 8-седмично лечение с различни 
представители на ИПП
Международно наименование (INN) и 
дневна доза
Излекуване на езофагита при 8-
седмично лечение (среден% паци-
енти и диапазон)
Ценовият диапазон за 8-седмичен 
курс на лечение по цени на търго-

















Фармакоикономическите	 анализи	 трябва	 да	










Инхибиторите	 на	 протонната	 помпа	 са	 едни	
от	 най-често	 изписваните	 лекарства	 в	 свето-
вен	 мащаб.	 Те	 се	 използват	 както	 за	 лечение	
на	гастроезофагиална	рефлуксна	болест,	язве-
на	 болест,	 синдром	 на	 Zollinger-Ellison,	 така	
и	 в	 комбинираната	 терапия	 за	 ерадикация	 на	
Helicobacter	 pylori.	 Именно	 поради	 това	 фи-
нансовата	тежест	върху	реимбурсиращите	ин-
ституции	 в	 резултат	 на	 тяхното	 назначаване	
значително	се	увеличава.	За	да	може	ефектив-
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